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The early effects of Tamsulosin within one week of administration on lower urinary tract symptoms in
patients with benign prostatic hyperplasia (BPH) were investigated. Patients with newly diagnosed BPH
were randomized into a Tamsulosin group and a Eviprostat group. Changes in subjective symptoms daily
for 7 days after the start of administration and in the 4th week (8 times in total) were evaluated using seven
symptoms in the International Prostate Symptom Score (IPSS) and the quality of life (QOL) index entered in
a self-scoring diary kept by the patients daily. In the Tamsulosin group, the IPSS total score showed
signiﬁcant improvements. Signiﬁcant improvements were observed in the incomplete emptying and
frequency scores from the day after the start of administration, in the intermittency and straining scores from
day 2, in the urgency and weak stream scores from day 3 and in the nocturia score from day 5. The QOL
index signiﬁcantly improved on day 7. In comparison with Eviprostat, Tamsulosin showed a stronger
improvement tendency in the total IPSS, voiding symptoms score and incomplete emptying score and the
difference was signiﬁcant. The difference between the two groups was especially marked for the
intermittency and weak stream scores and Tamsulosin showed signiﬁcantly better early effects. Tamsulosin
also showed signiﬁcantly better early effects than Eviprostat in the QOL index. In conclusion, it was clear
that Tamsulosin caused signiﬁcant improvement in lower urinary tract symptoms associated with BPH as a
whole from a very early stage within one week after administration.
(Hinyokika Kiyo 55 : 193-197, 2009)
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緒 言
前立腺肥大症 (BPH) の 自 覚症状に対する
tamsulosin の効果は，早期に認められることは周知の
通りである．その根拠となる報告の多くは，
















選択基準 ;○1 50歳以上，○2 IPSS 8点以上，QOL ス
コア 2点以上，○3前立腺推定体積 20 ml 以上，○4最大








0.2 mg・1日 1 回朝投与群 (tam 群）および対象薬
eviprostat 1回 2錠， 1日 3回投与群 (evp 群）に振り
分けた．
評価項目として，IPSS 合計スコア，および IPSS に
用いられている 7 症状（残尿感，昼間頻尿，尿線途
絶，尿意切迫感，尿勢減弱，腹圧排尿，夜間頻尿）の
サブスコア，QOL スコアを用いた． 7 症状につい





後 7日間と 4週間後の計 8回の採点をしてもらい， 4
週間後に回収した．
QOL スコアについても同様の方法を用い， 7日目





Wilcoxon's signed-rank test で， 2群間での治療効果の
比較を Wilcoxon's rank-sum test で有意差検定した．
P≦0.05 を統計学的な有意差ありと判定した．
結 果
有効性解析対象として tam 群26例，evp 群38例の内
訳となった．対象年齢は tam 群で59∼72歳（65.5±
6.53歳），evp 群で62∼72歳（67.8±5.27歳）であり，






Daily IPSS では，tam 群では投与前から 7日目まで




た (Fig. 1）．Evp 群でも経時的な改善傾向はみられた
が，有意な改善を示したのは，投与後 4日目になって

















な改善を認めたが，tam 群の方が evp 群に比し，改善
傾向が早期かつ強い傾向が見られた．




点）． 7日目の結果を 2群間で比較すると，tam 群に
おける改善が evp 群に比し有意に優っていた．これら
より QOL の改善についても，tamsulosin に即効性の
あることが示唆された．







Table 1. Characteristics of patients treated with
tamsulosin and eviprostat IPSS, international
prostate symptom score ; QOL, quality of life ;
Qmax, maximal urinary ﬂow rate. Values
show mean±SD.
Tamsulosin Eviprostat P value
Age (years) 65.5± 6.5 67.8± 5.3 NS
Prostate volume (cm3) 33.1±14.7 34.1±11.4 NS
IPSS 18.3± 6.6 17.7± 6.1 NS
Storage symptom score 7.2± 3.2 7.4± 2.7 NS
Frequency 3.3± 1.5 3.1± 1.6 NS
Urgency 1.8± 1.7 1.8± 1.7 NS
Nocturia 2.1± 1.1 2.6± 1.1 NS
Voiding symptom score 8.6± 3.5 7.8± 4.3 NS
Intermittency 3.3± 1.7 2.6± 2.0 NS
Weak stream 3.3± 1.6 3.5± 1.8 NS
Straining 2.0± 1.7 1.7± 1.8 NS
Incomplete emptying 2.5± 2.0 2.5± 1.8 NS
QOL index 4.7± 0.9 4.6± 1.0 NS
Qmax (ml/sec) 11.3± 8.5 9.6± 4.7 NS
Residual urine volume
(ml) 34.6±37.7 45.5±72.6 NS






tam 群で evp 群に対して，はっきりとした有意差が認
められた．
さらに，tam 群において 7日目と 4週間目の比較を
行った．QOL スコアおよび残尿感，昼間頻尿，尿線
途絶，尿意切迫感，尿勢減弱，腹圧排尿，夜間頻尿の




BPH の自覚症状に伴う tamsulosin の効果は比較的
早期に認められる．BPH 患者 123例に対する
tamsulosin の長期成績を検討した Ichioka らの報告で
は，IPSS や QOL スコアなどの自覚症状は投与後 1
カ月で急激な改善を示し，それ以後数年はその効果を
維持するような経過をたどっている2)．このように








Narayan らの報告3)では，投与後 4日目を 1次エンド
ポイントとしている．それによると905例の BPH 患
者に対して tamsulosin を投与した結果，IPSS 合計ス
コアが投与前の19.0点から 4日後には14.2点に有意に
下がったと報告している．しかしながら，この試験で
の tamsulosin の投与量は1日 0.4 mg と，日本における
適正量である 0.2 mg の倍量であり，今回の検討と正
確な比較はできない．日本における早期効果の検討で
は Horiuchi らの報告があり，27例に対して tamsulosin









Fig. 1. Changes in daily symptom, including International Prostate Symptom Score (IPSS), voiding symptom score,
storage symptom score, quality of life (QOL) score, treated with tamsulosin (▲ ) and eviprostat (■ ).
Wilcoxon's signed rank test in comparisons at baseline and after drug administration and Wilcoxon's rank-sum
test in comparisons of therapeutic effects between the two groups (above X-axis). Mean±SD. * P＜0.05 ;
** P＜0.01.





Fig. 2. Changes in daily symptom, including subscore for incomplete emptying, frequency, intermittency, urgency,
weak stream, staining, nocturia, treated with tamsulosin (▲) and eviprostat (■). Wilcoxon's signed rank test in
comparisons at baseline and after drug administration and Wilcoxon's rank-sum test in comparisons of
therapeutic effects between the two groups (above X-axis). Mean±SD. * P＜0.05 ; ** P＜0.01.








tamsulosin とは作用メカニズムの異なる eviprostat を






Song らは eviprostat の12週間投与で IPSS，QOL スコ
アが有意に改善を示したと報告している6)．一方で，
Yamashita らの報告では，eviprostat の 4∼ 6週間の投
与により IPSS 合計スコアおよび 7 症状のサブスコ
ア，QOL スコアは有意な改善をみられなかったとし
ており7)，その文献的な評価は一定ではない．




投与翌日から daily IPSS の有意な改善が認められ，即
効性に優れていることが確認された．また，排尿症状
スコアは tamsulosin 投与 2日目，排尿後症状である残
尿感スコアは投与翌日に投与前に比べ有意な改善を示
し，その改善効果は 4日目ないし 5日目には evp 群に
比し有意差が認められ，tamsulosin の即効性ならびに
改善効果に優れていることが示された．蓄尿症状に対






















も 1週間で得られ，患者にも tamsulosin の即効性が十
分認識されることが明らかとなった．
結 語
Tamsulosin は BPH に伴う下部尿路症状に対し，き
わめて早期に改善を示し得る，いわゆる即効性プロ
ファイルを有する薬剤であると結論づけられた．
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